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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Celem wprowadzanego programu pilotażowego leczenia gruźlicy wielolekoopornej w warunkach ambulatoryjnych, zwanego dalej „programem pilotażowym”, jest poprawa leczenia gruźlicy wielolekoopornej, zwanej dalej „MDR-TB”, w Rzeczpospolitej Polskiej oraz harmonizacja ponadnarodowa i wdrożenie standardów Światowej Organizacji Zdrowia w związku z migracją ludności z terenów Ukrainy.
Do celów programu pilotażowego należy również:

1) rozwiązanie problemu ciągłości terapii osób, o których mowa w art. 1 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 12 marca 2022 r. o pomocy obywatelom Ukrainy w związku z konfliktem zbrojnym na terytorium tego państwa (Dz. U. poz. 583, z poźn. zm.), leczonych z powodu MDR-TB;

2) przetestowanie telemedycznego systemu nadzoru nad chorymi z MDR-TB;
3) ograniczenie hospitalizacji chorych z MDR-TB na rzecz świadczenia prowadzącego w trybie ambulatoryjnym.

	2. Rekomendowane rozwiązanie, w tym planowane narzędzia interwencji, i oczekiwany efekt

	Projekt rozporządzenia zakłada wypracowanie optymalnego modelu leczenia i nadzoru nad przyjmowaniem leków przez chorych na MDR-TB w systemie ambulatoryjnym w połączeniu z systemem zaopatrywania w leki. Program pilotażowy jest zgodny z zaleceniami Światowej Organizacji Zdrowia, w wyniku którego zostanie wypracowany model opieki zarówno uchodźców ukraińskich, jak i pacjentów polskich. Dodatkowo w wyniku programu pilotażowego zostanie opracowany polski model telemedycznego monitorowania leków u pacjentów z MDR-TB.
Zakłada się rozpoczęcie programu pilotażowego w sierpniu 2022 r. i jego realizację przez okres 24 miesięcy, co jest związane z długością leczenia MDR-TB, które trwa co najmniej 20 miesięcy. Instytut Gruźlicy i Chorób Płuc został wskazany jako centralny ośrodek koordynujący, natomiast jako regionalne ośrodki koordynujące zostały wskazane podmioty lecznicze, które mają doświadczenie w leczeniu pacjentów z MDR-TB.

	3. Jak problem został rozwiązany w innych krajach, w szczególności krajach członkowskich OECD/UE? 

	Projektowane przepisy nie były przedmiotem analizy porównawczej z systemami przyjętymi w innych krajach.

Rozwiązania przyjęte w innych krajach nie mają znaczenia dla przyjęcia niniejszej regulacji. Proponowany model jest podobny do rozwiązań stosowanych w Ukrainie, skąd jest duży napływ pacjentów. W konsekwencji zachodzi konieczność uelastycznienia systemu polskiego w regulowanym zakresie.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Podmioty lecznicze realizujące program pilotażowy
	38
	Informacja zebrana przez Ministerstwo Zdrowia
	Bezpośrednie – podmioty będą realizować program pilotażowy. 

	Szacowana liczba chorych z MDR-TB

	3000

	Liczba pacjentów w Rzeczypospolitej Polskiej 

	Bezpośrednie – zapewnienie możliwości włączenia do programu pilotażowego oraz zapewnienie dostępu do świadczeń opieki zdrowotnej w trybie ambulatoryjnym i podawanych w trakcie leczenia produktów leczniczych. 

	Narodowy Fundusz Zdrowia
	1
	ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych
	Bezpośrednie – udział w procedurach administracyjnych wynikających kontraktowania i finansowania świadczeń w ramach zawartych umów na realizację programu pilotażowego, pomiar wskaźników i ocena programu, przygotowanie i publikacja raportu z realizacji programu.

	5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wyników konsultacji

	Odnośnie projektowanego rozporządzenia nie prowadzono tzw. prekonsultacji. W przygotowaniu założeń projektu rozporządzenia uczestniczyli przedstawiciele Instytut Gruźlicy i Chorób Płuc w Warszawie.
Projekt regulacji został poddany procesowi uzgodnień oraz przedstawiony do opiniowania i konsultacji publicznych z 7-dniowym terminem na zgłaszanie uwag, do podmiotów prowadzącymi leczenie MDR-TB, wymienionych w załączniku do rozporządzenia oraz:

1) Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych; 

2) Prezesa Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów;
3) Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;
4) Naczelnej Rady Lekarskiej;

5) Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych;
6) Konsultanta Krajowego w dziedzinie chorób płuc;

7) Rzecznika Praw Pacjenta;

8) Narodowy Fundusz Zdrowia.
Projekt rozporządzenia został zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministerstwa Zdrowia, stosownie do wymogów art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz zgodnie z § 52 ust. 1 uchwały nr 190 Rady Ministrów z dnia 29 października 2013 r. – Regulamin pracy Rady Ministrów (M.P. z 2022 r. poz. 348) projekt rozporządzenia został opublikowany na stronie Rządowego Centrum Legislacji, w zakładce Rządowy Proces Legislacyjny.
Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną przedstawione, po ich zakończeniu, w raporcie dołączonym do niniejszej Oceny.

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	(ceny stałe z 2022 r.)
	Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln zł]

	
	0

(2022)
	1 (2023)
	2 (2024)
	3 (2025)
	4 (2026)
	5 (2027)
	6 (2028)
	7 (2029)
	8 (2030)
	9 (2031)
	10 (2032)
	Łącznie (0-10)

	Dochody ogółem
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–

	budżet państwa
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	JST
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Wydatki ogółem
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–

	budżet państwa
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	JST
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Saldo ogółem
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–

	budżet państwa
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	JST
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Źródła finansowania 
	Regulacja nie spowoduje dodatkowych skutków finansowych dla budżetu państwa ani dla budżetów jednostek samorządu terytorialnego. Regulacja ma na celu zabezpieczenie świadczeń w ramach istniejących norm prawnych i źródeł finansowania realizacji świadczeń zdrowotnych dotychczas wykonywanych w trybie szpitalnym, w tym rozszerzenie dostępu do leków w trybie ambulatoryjnym. 

Budżet Narodowego Funduszu Zdrowia - szacowany koszt pełnej terapii prowadzonej w ramach programu pilotażowego na jedną osobę wynosi ok. 100 000 zł (bez kosztów produktów leczniczych stosowanych w ramach terapii). Produkty lecznicze konieczne do leczenia MDR-TB w grupie pacjentów objętych programem pilotażowym pozyskane zostaną m.in. z darowizny przekazanej przez Światową Organizację Zdrowia. W przypadku braku dostępu do produktów leczniczych z darowizny, koszty produktów leczniczych będą ponoszone przez Narodowy Fundusz Zdrowia według faktycznie poniesionych kosztów.

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	

	7. Wpływ na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość, w tym funkcjonowanie przedsiębiorców oraz na rodzinę, obywateli i gospodarstwa domowe 

	Skutki

	Czas w latach od wejścia w życie zmian
	0
	1
	2
	3
	5
	10
	Łącznie (0-10)

	W ujęciu pieniężnym
(w mln zł, 

ceny stałe z 2021 r.)
	duże przedsiębiorstwa
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–

	
	rodzina, obywatele, w tym osoby starsze i niepełnosprawne, oraz gospodarstwa domowe
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	–

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Projekt rozporządzenia nie będzie miał wpływu na mikro-, małych- i średnich przedsiębiorców.

	
	rodzina, obywatele, w tym osoby starsze i niepełnosprawne, oraz gospodarstwa domowe 
	Projekt rozporządzenia będzie miał korzystny wpływ na osoby objęte programem pilotażowym, które nie będą musiały pozostawać w leczeniu zamkniętym przez cały okres leczenia.

	Niemierzalne
	(dodaj/usuń)
	

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	Regulacje zaproponowane w projekcie rozporządzenia nie będą miały wpływu na gospodarkę 

i przedsiębiorczość, w tym na funkcjonowanie przedsiębiorstw.

	8.  Zmiana obciążeń regulacyjnych (w tym obowiązków informacyjnych) wynikających z projektu

	 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy

	Wprowadzane są obciążenia poza bezwzględnie wymaganymi przez UE (szczegóły w odwróconej tabeli zgodności).
	 FORMCHECKBOX 
 tak

 FORMCHECKBOX 
 nie

 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy

	 FORMCHECKBOX 
 zmniejszenie liczby dokumentów 

 FORMCHECKBOX 
 zmniejszenie liczby procedur

 FORMCHECKBOX 
 skrócenie czasu na załatwienie sprawy
 FORMCHECKBOX 
 inne:      
	 FORMCHECKBOX 
 zwiększenie liczby dokumentów

 FORMCHECKBOX 
 zwiększenie liczby procedur

 FORMCHECKBOX 
 wydłużenie czasu na załatwienie sprawy
 FORMCHECKBOX 
 inne:      

	Wprowadzane obciążenia są przystosowane do ich elektronizacji. 
	 FORMCHECKBOX 
 tak

 FORMCHECKBOX 
 nie

 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy

	Komentarz: 
Świadczenie opieki zdrowotnej dotyczące nadzoru nad przyjmowaniem leków przez chorych realizowane będzie z wykorzystaniem narzędzi teleinformatycznych, umożliwiających identyfikację pacjenta oraz pozwalających na weryfikację wypełniania przez pacjenta zaleceń terapeutycznych.

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projekt rozporządzenia nie wpłynie na rynek pracy.

	10. Wpływ na pozostałe obszary

	 FORMCHECKBOX 
 środowisko naturalne

 FORMCHECKBOX 
 sytuacja i rozwój regionalny
 FORMCHECKBOX 
 sądy powszechne, administracyjne lub wojskowe

	 FORMCHECKBOX 
 demografia

 FORMCHECKBOX 
 mienie państwowe 

 FORMCHECKBOX 
 inne:      
	 FORMCHECKBOX 
 informatyzacja

 FORMCHECKBOX 
 zdrowie

	Omówienie wpływu
	Regulacja zapewni pacjentom lepszy dostęp do leczenia i produktów leczniczych w zakresie MDR-TB w placówkach działających w trybie ambulatoryjnym.
Przedmiotowy projekt nie wywiera wpływu na pozostałe obszary.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Rozporządzenie wejdzie w życie z dniem 15 sierpnia 2022 r.

	12.  W jaki sposób i kiedy nastąpi ewaluacja efektów projektu oraz jakie mierniki zostaną zastosowane?

	Wskaźniki oceny realizacji programu pilotażowego:

1) liczba pacjentów objętych programem pilotażowym;
2) liczba porad udzielonych pacjentom, z podziałem na porady udzielone w podmiocie leczniczym oraz porady udzielone z wykorzystaniem telemonitoringu;
3) liczba pacjentów z wynikiem leczenia „wyleczony” i „leczenie zakończone”;
4) liczba pacjentów, którzy przerwali leczenie na co najmniej dwa kolejne miesiące; 

5) liczba pacjentów skierowanych do świadczeniodawcy nie uczestniczącego w realizacji pilotażu w celu leczenia, gdy informacja o wyniku tego leczenia nie jest dostępna;
6) liczba pacjentów, dla których informacje o wynikach leczenia są niedostępne lub nieznane.
Pomiar wskaźników oraz ocena wyników programu pilotażowego zostanie dokonana w oparciu o informacje zawarte w przygotowanym przez Narodowy Fundusz Zdrowia raporcie zawierającym analizę i ocenę wskaźników realizacji programu pilotażowego.

	13. Załączniki (istotne dokumenty źródłowe, badania, analizy itp.) 

	Brak.


